Uppsamlingpase
Bruksanvisning

Ref. Nr: 0208-RBM200, 0208-RBM400, 0208-RBM800, 0208-RBM1200, 0208-RBM1500.
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Grena Ltd, 1000 Great West Road, Brentford, MDML INTL LTD. 10 McCurtain Hill Clonakilty, IFU-RBM-SWE_13

Middlesex TW8 9HH, Férenade kungariket Co. Cork, P85 K230, Republiken Irland

& Viktigt

Denna bruksanvisning kan inte anvandas som en kirurgisk manual som beskriver anvandningen av hamtningspasar. Kontakta vid behov vart foretag eller din auktoriserade
distributér. Du bor bekanta dig med lampliga tekniska instruktioner, granska den medicinska facklitteraturen och skaffa dig formell utbildning under 6verinseende av en
kirurg med erfarenhet av minimalinvasiva kirurgiska tekniker. Vi rekommenderar att du noggrant gar igenom all information i denna bruksanvisning. Om du inte foljer
instruktionerna nedan kan det fa allvarliga kliniska konsekvenser, t.ex. patientskada, kontaminering, korsinfektion eller dodsfall.

Indikationer

Retrieval Bag ar en engangsanordning som anvands som ett karl for sdker och bekvam insamling och extraktion av vavnadsprover, t.ex. blindtarmen, gallblasan,
aggstockarna, myom, mjalte, utomkvedshavandeskap, lymfkortlar, lung- och tarmprover, andra vavnader och stenar under laparo- och torakoskopiska kirurgiska ingrepp.
Patientmalgrupp - vuxna och unga patienter, mén och kvinnor.

Avsedda anvandare: Produkten &r avsedd att anvandas endast av kvalificerad medicinsk personal.

Eunktion
Semitransparent pase dppnas efter placering i kroppshalan. Ett tunt men starkt membran férhindrar vatskelackage och kontaminering av maligna celler vid manipulation
under ingreppet.

Beskrivning
Retrieval Bag ar en steril engangsanordning som bestar av en inféringshylsa med en férladdad vavnadspase och en skjutkanyl. Denna anordning ar avsedd att anvéndas
genom en standard 10 eller 12 mm trokar (medfdljer ej). Tillgangliga pasvolymer ar 200, 400, 800, 1200 och 1500 ml.

Kontraindikationer

1. Avlagsnande av vavnader som innehaller skarpkantade strukturer som kan skada hamtningspasen ar en relativ kontraindikation.
2. Ska inte anvandas med vavnad som inte ryms inom provpasens granser for att mojliggora fullstandig forslutning.

3. Ej avsedd att anvandas vid ingrepp dar laparoskopisk teknik ar kontraindicerad.

Instruktioner fér anvéndning

1. Oppna férpackningen med aseptisk teknik och kontrollera att pasen &r helt packad inuti inféringsréret.

2. Folj standardiserade laparoskopiska procedurer fram till vavnadsinsamlingen.

3. For in inféringshylsan i trokaret,
FORSIKTIGHET: Tryck INTE pa tryckkanylen nér du for in inféringshylsan i trokaren for att forhindra att pasen i trokarkanylen lossnar.

4, For in hamtningspasen i kroppshalan genom att trycka pa tryckkanylen tills hdmtningspasen ar helt exponerad.

5. Nar den har frigjorts fran inforarslidan 6ppnas atervinningspasen for att ta emot vavnad. Om den inte 6ppnas helt ska atraumatiska gripdon anvandas for att underléatta
éppningen.

6.  Ta bort tryckkanylen och inféringshylsan.

7. Placera den 6nskade vavnaden i uttagspasen.
OBS: Stora vavnadsprover kan behdva skdras i mindre bitar eller morceleras for avligsnande. Om det finns misstanke om att en malign neoplastisk
process pagick i den borttagna vdavnaden ska den inte styckas for att undvika spridning av neoplastiska celler till nérliggande organ.

8. For att avidgsna, anvand gripdonet for att ta tag i forslutningsdglan som sitter i slutet av forslutningstraden. Dra tillbaka forslutningséglan genom trokaren for att sékert
forsluta hamtningspasen och forsegla vavnaden inuti. Fortsatt att dra tillbaka forslutningsdglan tills hamtningspasen ar vid trokarens bas.
OBS: Om man tar tag i traden istéllet for forslutningsoglan kan det leda till att pasen inte kan stingas och att tradskyddet flagnar in i kroppshalan.

9.  Med hamtningspasen vid trokarens bas, dra tillbaka trokarslidan, hdmtningspasen och griparen tills hamtningspasens stdngda mynning befinner sig vid trokarens
incisionsstélle. Fortsatt att fora uttagningspasen genom trokarens incisionsstalle fér hand under direkt uppsikt.
OBS: Om innehallet i hamtningspasen ar for stort for att passera genom trokarsnittet kan snittet behova forstoras for att underlatta avliagsnandet av
hamtningspasen. Detta bor goras med forsiktighet sa att pasens véagg inte skadas.

10. Innehallet i uttagningspasen kan sedan aspireras eller avldgsnas med en pincett.

A Ytterligare varningar och férsiktighetsatgérder

1. Minimalinvasiva ingrepp ska endast utféras av personer som har adekvat utbildning och fértrogenhet med minimalinvasiva tekniker. Las medicinsk litteratur om

tekniker, komplikationer och faror innan du utfér ett minimalinvasivt ingrepp.

Minimalt invasiva instrument kan variera i diameter fran tillverkare till tillverkare. Nar minimalinvasiva instrument och tillbehér fran olika tillverkare anvands tillsammans

i ett ingrepp ska kompatibiliteten kontrolleras innan ingreppet pabdrjas.

Nar provpasen val har stangts kan den inte enkelt 6ppnas igen pa plats.

Forsok inte att ta ut pasen med provet genom trokaren, eftersom det kan leda till att pasen spricker och innehallet lacker ut.

Om provet ar for stort for pasens storlek gar det inte att stinga den ordentligt, vilket kan leda till att innehallet 1acker in i kroppshalan

Om det ar ndédvandigt att anvanda en morcellator ska detta géras med forsiktighet, eftersom morcellatorn mekaniskt kan skada vaggen pa Retrieval Bag, vilket kan

leda till att innehallet lacker ut i kroppshalan. Fragment fran pasens skadade vaggar kan bli kvar i kroppshalan och orsaka en frammande kroppsreaktion.

7. Var forsiktig sa att pasen inte kommer i kontakt med vassa instrument, skarande anordningar, elektrokauteri, laser eller andra instrument, eftersom de kan trénga
igenom vaggen pa Retrieval Bag och orsaka spill av innehallet.

8. For stora krafter bér undvikas vid utdragning av pasen for att forhindra att pasen spricker och innehallet rinner ut.

9.  Om pasen med provet inte kan tas ut genom ingangsoéppningen ska du forsiktigt forstora ingangsdppningen sa att pasen latt kan tas ut. Tvinga inte pasen genom
ingangsoppningen eftersom detta kan leda till att pasen spricker och innehallet lacker ut.

10. Om proceduren som beskrivs i avsnitt 9 i bruksanvisningen inte foljs strikt och anvandaren forsoker dra ut pasen genom snittstallet genom att dra i traden med
overdriven kraft, kan trdden ga av och anvandaren och/eller patienten kan skadas av den vassa tradspetsen.

11. Kassera alla 6ppnade instrument, oavsett om de ar anvanda eller oanvanda, for att férhindra oavsiktlig anvéandning av en kontaminerad enhet.

12.  Anvand omedelbart efter 6ppnandet. Om instrumenten forvaras efter att férpackningen éppnats kontamineras de och patienten riskerar att drabbas av en infektion.

13. Instrumentet maste kasseras pa lampligt satt efter anvandning i enlighet med alla tillampliga lokala bestdmmelser, inklusive, men inte begransat till, bestammelser
som rér manniskors halsa och sakerhet samt miljon.

14. Denna produkt ar avsedd att anvandas for en enda patient och ett enda ingrepp. Resterilisering, ateranvandning, modifiering kan leda till allvarliga konsekvenser
med dodlig utgang for patienten.

15. Om nagot allvarligt tillbud har intraffat i samband med produkten ska det rapporteras till tillverkaren och den behériga myndigheten i medlemsstaten
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De papperskopior av bruksanvisningar som levereras med Grena-produkter &r alltid pa engelska.
Om du behéver en papperskopia av IFU pa ett annat sprék kan du kontakta Grena Ltd.

pa ifu@grena.co.uk eller + 44 115 9704 800.

Vénligen skanna nedanstaende QR-kod med ldmplig applikation.
Den kommer att koppla dig till Grena Ltd:s webbplats dér du kan vélja elFU pa det sprak du féredrar.

Du kan komma direkt till webbplatsen genom att skriva www.grena.co.uk/IFU i din webbléasare.

Kontrollera att pappersversionen av IFU som du har i din &go &r i den senaste versionen innan du anvander enheten.

Anvénd alltid IFU i den senaste versionen.
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